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EU-Projekt S.O.L.A.R.L.S. startet: Effizientere CAR-T-Zellherstellung soll
Zugang zu Therapien verbessern

Bergisch Gladbach, 16. Juli, 2026 - S.O.L.A.R.I.S., ein neues EU-gefordertes Projekt im
Rahmen von Horizon Europe, entwickelt und erprobt neue Anséatze fur die Herstellung
von CAR-T-Zellen, um den Zugang von Patientinnen und Patienten zu diesen Therapien in
Europa zu verbessern.

S.0.L.A.R.I.S. vereint 13 Partner aus Industrie, Gesundheitswesen, Forschung und
regulatorischen Behorden in ganz Europa, um die Effizienz, Robustheit und
Skalierbarkeit der CAR-T-Zellherstellung zu verbessern und diese Therapien mehr
Patientinnen und Patienten zuganglich zu machen. Obwohl neuartige Arzneimittel fur
fortgeschrittene Therapien (ATMPs), darunter CAR-T-Zelltherapien, die
Behandlungsmaoglichkeiten bei schweren Erkrankungen erweitert haben, ist ihre
Verfugbarkeit weiterhin eingeschrankt. Grinde hierflr sind komplexe, arbeits- und
kostenintensive Herstellungsprozesse, die sich nur schwer skalieren lassen.

"CAR-T-Zelltherapien haben ein bedeutendes klinisches Potenzial gezeigt, doch ein
breiterer Zugang hdngt davon ab, die Herstellung schneller, effizienter und besser
skalierbar zu gestalten*, sagt lan Johnston, Projektkoordinator bei Miltenyi Biotec.
»9.0.L.A.R.I.S. unterstttzt die Umsetzung technologischer Innovationen sowohlin
dezentralisierten als auch in zentralisierten Herstellungsmodellen.”

Entwicklung neuer Herstellungslésungen

In den kommenden vier Jahren wird S.O.L.A.R.I.S. sieben neue Module fur die
automatisierte Zellherstellungsplattform CliniMACS Prodigy® von Miltenyi Biotec
entwickeln und implementieren. Die Module werden in das bestehende System
integriert und ermadglichen einen digital unterstutzten, hochautomatisierten
Herstellungsprozess, der den strengen Qualitatsanforderungen der pharmazeutischen
Produktion (GMP) entspricht.

Validierung an europaischen Standorten

Die neuen Technologien werden an sechs Standorten flr die ATMP-Herstellung in
Europa getestet und validiert. Diese umfassen klinische, industrielle sowie neu
aufgebaute Produktionsumgebungen. Dazu zdhlen sowohl zentralisierte Einrichtungen
als auch dezentrale Herstellungsansatze, etwa direkt vor Ort in Krankenhausern.

Durch die Erprobung in unterschiedlichen Umgebungen lassen sich bewahrte Verfahren
identifizieren und Risiken bei der EinfUhrung der Technologien reduzieren.

Implementierung und nachhaltige Produktion im Fokus

S.0O.L.A.R.I.S. untersucht zudem Maglichkeiten zur Reduzierung von Abfallen, zur
effizienteren Nutzung von Ressourcen sowie zur Verbesserung der 6kologischen
Nachhaltigkeit in der Zelltherapieproduktion. Gleichzeitig arbeiten die Projektpartner
eng mit regulatorischen Behorden zusammen, um die EinfUhrung der neuen
Technologien in klinischen und industriellen Anwendungen vorzubereiten.
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Durch die Kombination von Technologieentwicklung und Validierung unter realen
Bedingungen tragt S.O.L.A.R.1.S. zu einer effizienteren und besser skalierbaren
Herstellung von CAR-T-Therapien bei, verbessert den Zugang fur Patientinnen und
Patienten und starkt die europaische Kompetenz im Bereich fortschrittlicher
Zelltherapien.

Uber S.0.L.A.R.I.S.

S.O.L.A.R.L.S. (Sterile Optimized Lean Automated Robust Integrated Scalable) ist eine sogenannte
»lnnovation Action“ im EU-Forschungsprogramm Horizon Europe, ein Forderformat fir Projekte, die neue
Technologien bis zur praktischen Anwendung weiterentwickeln. Das Konsortium umfasst 13 Partner aus
ganz Europa. Ziel ist es, die Herstellung von CAR-T-Zellen durch neue Automatisierungstechnologien,
nachhaltigere Prozesse, regulatorische Integration und ein europaisches Validierungsnetzwerk
weiterzuentwickeln.

Das Projekt wird von der Europaischen Union im Rahmen von Horizon Europe gefordert. Die geduBerten
Ansichten und Meinungen entsprechen jedoch ausschlieBlich denen der Autorinnen und Autoren und
spiegeln nicht notwendigerweise die der Europaischen Union oder der European Health and Digital
Executive Agency (HaDEA) wider. Weder die Européische Union noch die bewilligende Behdrde kénnen
hierflr verantwortlich gemacht werden.
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